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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：115209 臺北市南港區昆陽街161-2
號
聯絡人：簡妙如
聯絡電話：02-2787-7808
傳真：02-2653-2072
電子郵件：miaoju@fda.gov.tw

受文者：台灣藥品行銷暨管理協會

發文日期：中華民國112年3月9日
發文字號：FDA藥字第1121401550號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案 

(A21020000I_1121401550_doc2_Attach1.pdf)

主旨：為能持續推動「藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦

方案」，請貴會轉知所屬會員，並請於112年4月17日前蒐

集相關意見後綜整函復本署，請查照。

說明：

一、本署於110年12月30日以FDA藥字第1101460142號函訂定

「藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案」，於111

年1月1日起開始試辦施行（附件）。

二、本署為能持續推動「藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單

試辦方案」，爰規劃蒐集各界意見並召開檢討會議，討論

試辦方案內容及增減試辦品項，故建請貴會轉知所屬會

員，蒐集並綜整共識意見後，於112年4月17日前函復本

署。

正本：台北市西藥代理商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國製藥
發展協會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、台北
市西藥商業同業公會、臺灣製藥工業同業公會、台灣藥品行銷暨管理協會、中華
民國學名藥協會、台灣醫藥品法規學會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合
會、社團法人臺灣臨床藥學會、中華民國藥師公會全國聯合會、中華民國藥劑生
公會全國聯合會、中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國護理師護士公會全國

檔　　號:
保存年限:
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聯合會、台灣醫院協會、台灣醫學中心協會、中華民國區域醫院協會、台灣社區
醫院協會、中華民國基層醫療協會、中華民國診所協會全國聯合會

副本：衛生福利部疾病管制署、財團法人醫藥品查驗中心
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藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案 

一、 背景 

    藥品仿單為藥品附加之說明書，其中刊載藥品使用之重要事項，確保醫療

人員及民眾正確使用藥品。隨著科技發展及環保意識抬頭，國際間逐步透過智

慧科技強化藥品仿單之傳遞及運用，包括建立藥品電子結構化仿單資料庫、透

過掃描藥品包裝條碼取得電子結構化仿單資訊等，讓醫療人員與病人快速、有

效取得藥品最新安全資訊，並減少印製紙本仿單之資源浪費。 

    本計畫挑選特定藥品類別，藥品許可證持有藥商得申請試辦以電子仿單取

代紙本仿單（即無須放置紙本仿單於藥品外盒包裝內），並透過相關之配套措

施，以利醫療人員於需要時，仍可取得藥品仿單資訊，兼顧民眾用藥安全。 

二、 試辦品項：應同時符合下列條件。 

(一) 血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素及抗腫瘤藥品。 

(二) 注射劑型處方藥品，並排除「可由病人攜回自行注射」、「專案核准」 

     藥品。 

三、 試辦施行方式 

(一) 試辦申請 

藥品許可證持有藥商經評估後，得備妥相關文件資料函文向衛生福利

部食品藥物管理署(下稱食藥署)提出申請試辦，並經食藥署審查符合

下列要件，核准後始得執行。 

1. 仿單：應配合藥品查驗登記審查準則第 20條附件 1之 1之處方藥

仿單格式進行仿單變更，如符合準則第 48條規定可自行變更，並

至食藥署食品藥物登錄平台（http://fadenbook.fda.gov.tw/）

內之「電子結構化仿單資料庫系統」完成電子結構化仿單建檔。 

2. 藥品外盒或包裝：應有藥品條碼，該條碼可連結至該藥品許可證

之電子結構化仿單查詢頁面（註），以利醫療人員或民眾得透過

掃描條碼取得電子結構化仿單資訊。 



3. 提出試辦計畫書，說明試辦期間應辦理事項之具體規劃（範本如

附件）。 

(二) 試辦期間應辦理事項：為確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及

電子結構化仿單資訊，藥品許可證持有藥商於試辦期間，應辦理下

列事項。 

1. 試辦藥品之許可證持有藥商應發函通知有購買納入試辦藥品之醫

療機構及藥局（包括透過經銷商販售者），通知內容應包含： 

(1)  藥品許可證字號、中文品名及藥品許可證持有藥商。 

(2)  說明試辦期間，將不放置紙本仿單於藥品外盒包裝內。 

          (3)  電子結構化仿單之查閱方式。 

(4)  紙本仿單之索取方式及提供情形。 

2. 藥品許可證持有藥商應於下列情形提供紙本仿單： 

(1) 出貨予各醫療機構或藥局（包括透過經銷商販售者），應隨

貨（每次）檢附紙本仿單至少 1份。 

(2) 藥品仿單內容經核准變更後，應於 1個月內主動提供至少 1

份紙本仿單予近 6個月內有購入該藥品之各醫療院所或藥

局。 

(3) 必要時，配合醫療機構或藥局之要求，提供所需之紙本仿

單。  

四、 試辦檢討：為確保試辦計畫之完善性，擬自 111年 1月 1日起施行 2

年，每半年檢討試辦情形。 

 

註：藥品許可證持有藥商可製作二維條碼，內含試辦藥品之藥品電子結構化仿 

    單網址。各藥品電子結構化仿單之網頁網址邏輯為：  

 https://mcp.fda.gov.tw/im_detail_1/ＯＯＯＯ字第ＯＯＯＯＯＯ號  

 

https://mcp.fda.gov.tw/im_detail_1/%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%E5%AD%97%E7%AC%AC%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%EF%BC%AF%E8%99%9F


附件 

藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦計畫書(範本) 

一、 藥品許可證字號及中文品名(藥品許可證影本如附件 1) 

二、 藥品許可證持有藥商(藥商許可執照影本如附件 2) 

三、 核准適應症 

四、 特定藥品類別 

    □血液製劑     □疫苗     □肉毒桿菌毒素     □抗腫瘤藥品 

五、 仿單資料 

□自行變更： 

  (一)電子結構化仿單系統案件編號：＿＿＿＿＿＿＿。 

(二)電子結構化仿單系統匯出之 PDF檔如附件 3。 

  □仿單變更案： 

(一)電子結構化仿單系統案件編號：＿＿＿＿＿＿＿。 

(二)變更核備函及電子結構化仿單系統匯出之 PDF檔如附件 3。 

六、 藥品外盒或包裝圖檔(包含條碼)如附件 4 

七、 試辦期間須告知醫療機構及藥局之事項 

    (一)電子結構化仿單之查閱方式 

   (二)紙本仿單之索取方式 

    (三)試辦期間將於下列情形提供紙本仿單 

    1.出貨予各醫療機構或藥局（包括透過經銷商販售者）時，隨貨 

     （每次）檢附紙本仿單至少 1份。 

            2.藥品仿單內容經核准變更後，將於 1個月內主動提供紙本仿單 

              予近 6個月有購買該藥品之醫療院所或藥局，每家至少 1份。 

       3.醫療院所或藥局倘有紙本仿單之需求時。 

八、 其他 
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